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(57) Abstract 

The invention relates to a portable device and a method for supplying medicaments by a mobile, portable, non-implantable means with 
wireless operation or programming. The device preferably consists of a delivery unit, which is directly connected to the body of the pauent 
by a cannula or is indirectly connected by means of a catheter, and an operating unit for operating the device, programming or inputting 
data. This operating unit wirelessly communicates with the delivery unit. The operating unit preferably consists of a wristwatch, which in 
addition to performing its normal time or date functions, can be used for inputting data and for operating, monitoring and programming the 
delivery unit. The operating unit enables the delivery unit to control the delivery of medicaments in terms of time and quantity, in relation 
to a basal rate or a basal profile, and bolus doses. 

(57) Zusammenfassung 

Die Erfindung betrifft eine tragbare Vorrichtung und ein Verfahren zur mobilen tragbaren nichtimplantierbaren Medikamentenver- 
sorgung mit einer drahtlosen Bedienung bzw. Programmierung. Die Vorrichtung besteht bevorzugt aus einer Abgabeeinheit, die direkt, 
mittels einer Kantiie, oder indirekt, mittels eines Katheters, mit dem Korper eines Patienten verbunden ist, sowie aus einer Bedienungsein- 
heit zur Bedienung, Programmierung bzw. Datcneingabe, die mit der Abgabeeinheit drahtlos kommuniziert. Die Bedienungseinheit besteht 
bevorzugt aus einer Armbanduhr, die neben den normalen Uhr- bzw. Datumsfunktionen die Eingabe von Daten sowie die Bedienung, 
Kono-olle und Programmierung der Abgabeeinheit ermbglicht. Die Bedienungseinheit ermoglicht der Abgabeeinheit sowohl die zeitliche als 
auch die mengenmassige Steuerung der Medikamentenabgabe hinsichtlich einer Basalrate bzw. eines Basalprofils, als auch von Bolusgaben. 
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Tragbare Vorrichtung und Verfahren zur mobilen Medi- 
kamentenversorgung mit drahtloser Ubermittlung von 
Daten zur Steuerung bzw. Programmi erring 



Beschreibung 

Technisches Gebiet 

Die Erf indung betrif f t eine tragbare Vorrichtung sowie 
ein Verfahren zur mobilen tragbaren nicht implantierba- 
ren Medikamentenversorgung fur Basalraten bzw. Basal - 
profile und/oder Bolusgaben mit einer drahtlosen Bedie- 
nung bzw. Prog rammie rung . 

Stand der Technik 

Die US 4585439 beschreibt eine "tragbare Inf usionsein- 
heit'\ bei der mittels einer in Langsrichtung bewegli- 
chen Gewindestange mittels einer drehbaren Muffe der 
Kolben einer Ampulle nach vorne bewegt wird. Aus der 
Beschreibung geht hervor, da£ als Antrieb ein Schritt- 
motor eingesetzt wird. In der US 5637095 wird. statt der 
Gewindestange ein flexible Kolbenstange verwendet, die 
eine kleinere Bauform ermoglicht. .Die US 5665065 stellt 
ein Inf usionsgerat vbr, das mittels eines implantierba- 
ren Glucosesensors uber einen automatischen Dateninput 
fur Werte der Blutglucosekonzentration des Patienten 
verfugt. In der US 5716343 wird als treibende Kraft ei- 
ne vorgespannte Membran benutzt, urn. die inf usionsf lus- 
sigkeit zu verabreichen. 
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Eine Fernbedienung oder eine ausgelagerte Bedienungs- 
einheit ist bei alien aufgefuhrten Schrif ten .weder vor- 
gesehen noch wird sie erwahnt. 

Die US 57358B7 beschreibt eine implantierbare medizini- 
sche Vorrichtung. Die Eingabe- der Steuerungsdaten er- 
folgt mittels Funkubertragung . Das implantierbare Gerat 
besitzt einen Empf anger fur externe Steuersignale , es 
gibt jedoch keinen Hinweis darauf, daS das implantier- 
bare Gerat auch seinerseits einen Sender aufweist. 

Die US 5843139 stellt ein Kommunikationssystem zur Kom- 
munikation mit einem implantierten medizinischen Gerat 
vor, wahrend die US 5314453 eine Antenne zur Ubertra- 
gung von Betriebsenergie zu einem implantierten medizi- 
nischen Gerat beschreibt. 

In alien drei Fallen wird ein implantierbares Gerat be- 
nutzt, welches einen operativen Eingriff erfordert, der 
- wie alle invasiven Anwendungeh - nicht unerhebliche 
Risiken birgt. Dem Aspekt einer einfa'chen, unauffalli- 
gen'Bedienbarkeit der externen Steuereinheit wird bis- 
her keinerlei Rechnung getragen. 

Ublicherweise befinden sich bei externen (d.h. nichtim- 
'plantierbaren) handelsublichen Insulinpumpen die Bedie- 

nungselemente an der Pumpe selbst. Dies bedingt einer- 

seits einen entsprechenden Platzverbrauch, da die Be- 
■ dienungselemente zur' leichten Bedienbarkeit eine gewis- 

se MindestgroSe aufweisen miissen, andererseits ist der 
• Patient gezwungen, Einstellungen, z.B* auch fur zusatz- 

lichen Bolusgaben, direk't an der Pumpe vorzunehmen. 
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Letzteres bedeutet in der Of f entlichkeit eine nicht zu 
unterschatzende psychische Belastung fur den Patienten, 
da er sich damit unmittelbar als Diabetiker zur erken- 
nen gibt und eine solche permanente gesundheitliche Be- 
eintrachtigung leider immer noch keine vollstandige Ak- 
zeptanz in der Bevolkerung besitzt. Urn diesen psychi- 
schen Druck, der den Patienten zusatzlich zur gesund- 
heitlichen Situation belastet, zu verringern, ist eine 
moglichst kleine und unauffallige Bauweise der Pumpe 
zusammen mit einer unauf f alligen Bedienbarkeit er- 
wunscht. Die bisherigen Entwicklungen beschranken sich 
jedoch in erster Linie auf kleinere Antriebe und klei- 
nere Medikamentenreservoire . Kleinere ReservoirgroSen 
erfordern aber einen haufigeren Austausch der Reservoi- 
re (Ampullen), was ebenfalls nicht gewiinscht wird, da 
es unter anderem das Gefuhl der Abhangigkeit verstarkt. 

Die US 5376070 (Purvis, et ai.) beschreibt ein "Daten- 
Transfersystem fur eine Infusionspumpe" , das es ermog- 
licht, die Infusionspumpe zu programrnieren, ohne da6 
die.Funktion der Pumpe wahrend des Programmiervorgangs 
beeintrachtigt wird. Urn dies zu erreichen bedient sich 
Purvis einer optischen Kommunikation zwischen der Pumpe 
und einer Andockstation, in welche die Infusionspumpe 
eingesteckt.werden oder zu de sie sich zumindest in ei- 
ner -vorbestimmten Position" befinden muS. Obwohl die 
Arbeit der Pumpe wahrend der Ubertragung der Daten 
nicht beeintrachtigt wird, ist eine unauffallige Bedie- 
nung der Infusionspumpe aufgrund der verwendeten An- 
dockstation nicht moglich. Daruber hinaus verhindert 
die optische Ubertragung, daS die Pumpe -wahrend der 
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Programmierung verdeckt, beispielsweise unter der Klei- 
dung, getragen werden kann. 

Darstellung der Erfindung 

Der Erfindung liegt die Aufgabe zugrunde, eine Vorrich- 
tung anzugeben, die im Hinblick auf Tragekomf ort und 
Bedienung unauffallig ist, und die daruber hinaus kei- 
nen operativen Eingriff mit dem damit Verbundenen In- 
fektions- und Narkoserisiko erf ordert . 

Eine erfindungsgemaEe Losung dieser Aufgabe ist im Pa- 
tentanspruch .1 angegeben. Weiterhildungen der Erfindung 
sind Gegenstand der Anspriiche 2 f olgende . 

Die erfindungsgemaSe Vorrichtung besteht bevorzugt aus 
zwei Komponenten: Abgabeeinheit (nichtimplantierbar) 
und Bedienungseinheit . 

Bei handelsublichen Insulinpumpen beanspruchen neben 
dem Medikamentenreservoir (z.B. Ampulle) und dem An - 
trieb (z.B. Motor) die Bedienungs- und Steuerelemente 
mit den meisten Platz. Die Auslagerung einer Bedie- 
nungseinheit (abgesehen von minimalen Notf all-Bedie- 
nungselementen wie beispielsweise eine Not-Aus- und ei- 
ne Not-Bolus-Taste) an einen von der verbleibendeh Ab- 
gabeeinheit raumlich getrennten Ort, bedeutef daher ei- 
ne erhebliche Platzersparnis bezuglich der Abgabeein- 
• heit und ermoglicht eine kleinere und somit unauffalli- 
gere Bauform. Die regulare Bedienung der Pumpe sollte 
weder an der Pumpe selbst erfolgen mussen, noch sollte 
es die Bedienungseinheit erfordern, daC die Abgabeein- 
heit in auf falliger Weise bereitgehalten oder gar mit 
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der Bedienungseinheit physikalisch (z.B. via Kabel) 
verbunden werden mu£. Der Patient sollte in die Lage 
versetzt werden, alle notwendigen Eingaben und Einstel- 
lungen so unauffallig vorzunehmen zu konnen, da£ andere 
Personen, mit denen er beispielsweise in einem Restau- 
rant, in einer Konferenz oder anderweitig zusammen 
kommt, dies nicht bemerken und somit auch seine Krank- 
heit nicht erkennen konnen. Obwohl diese Forderungen 
schon seit langem bestehen, wird mit der erf indungsge- 
maSen Vorrichtung erstmals eine entsprechend unauf f al- 
ii ige" Vorrichtung bereitgestellt , die den Diabetiker ei- 
nen weiteren groSen Schritt auf dem Weg zu einem norma - 
len, unbelasteten Leben voran bringt. 

Abgabeeinheit und Bedienungseinheit weisen deshalb bei- 
de sowohl Sende- als auch Empf angseinrichtungen auf und 
kommunizieren drahtlos miteinander. Die Abgabeeinheit 
enthalt daruber hinaus mindestens ein Medikamentenre- 
servoir (z.B. Ampulle, Tank, etc.), eine Energieversor- 
gung (Batterie, Akku, etc.), den Antrieb zur Medikamen- 
tenforderung (z-B. Motor mit Spindel, Mikropumpe, 
etc.), die elektronische Steuerung (z.B. des Antriebs, 
des Betriebs der besagten Sende- und Empf angseinrich- 
tung, etc.), eine Systemuhr und gegebenenf alls weitere 
Bauelemente (z.B. besagte Notf all-Bedienungselemente 
rudimentare Basisf unktionen zu gewahrleisten, Alarmge- 
ber wie Summer oder Piepser, etc.). Die Bedienungsein- 
heit dient zur Bewaltigung folgender Auf gaben : Bedie- 
nung, Kontrolle und Programmierung der Vorrichtung, An- 
zeige (z.B. von bisher verabreichten Dosierungen bzw. 
Mengen sowie Programmier- , Kontroll- und sonstigen Da- 
ten),, bzw. Dateneingabe. Dazu verfugt sie uber entspre- 
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chende Mittel, unter anderem mindestens einen Mikropro- 
zessor und ebenfalls eine Systemuhr . ■ Sie ist in einem 
unauf f alligen Gegenstand des taglichen Bedarfs unterge- 
bracht, der zusatzlich andere - ihm gemafie - Funktionen 
erfullen kann (z.B. Armbanduhr , Taschenrechner , elek- 
tronische Taschendatenbank, "Hand-Held- Computer" , 
"Palm- Top -Computer 11 oder ahnlicher Mini atur computer, 
Schlusselanhanger , Taschenkosmet ikset , Brief tasche , 
etc . ) . 

Eine Ausf uhrungsart sieht vor, daft die Abgabeeinheit 
uber eine interne oder externe Bedienungseinhei t pro- 
grammiert und'/ oder f erngesteuert wird, wobei die Einga- 
beeinheit am Korper getragen werden kann und zum Bei- 
spiel die Form einer Armbanduhr -bes it zt . Sowohl besagte 
Eingabeeinheit als auch'die Vorrichtung selbst besitzen 
Sende- und Empf angseinheiten uber die sie miteinander 
kommunizieren konnen . Die Vorrichtung (Abgabeeinheit) 
kann mit komplexen Abgabemustern fur diezu verabrei- 
chend Flussigkeit z.B. kontinuierlich , diskontinuier- 
lich mit gleichmaSigen oder ungleichmaftigen Intervallen 
programmiert werden. Die Bedienungseinheit , die, wie 
oben erwahnt, bevorzugt aus einer Armbanduhr (analog 
und/oder digital) besteht, ermoglicht neben den norma - 
len Uhr- bzw. Da turns funktionen die Eingabe von Daten_ 
sowie die Bedienung und Programmierung der Abgabeein- 
heit. Die Bedienungseinheit ubermittelt so der Abgabe- 
einheit alle notwendigen Daten zur mengenmafiigen ' und 
zeitlichen Steuerung der Medikamentenabgabe , beispiels- 
weise in Form einer • Basalrate oder eines Basalprof ils , 
sowie fur zusatzliche, vom Benutzer wahlbare, Bolusga- 
ben. Zusatzlich kontrolliert die Bedienungseinheit die 
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Abgabeeinheit auf der Grundlage von mittels der Kommu- 
nikationseinrichtungen regelmaSig ausgetauschten Daten. 
AuSerdem verfugt die Bedienungseinheit und/oder die Ab- 
gabeeinheit uber Alarmfunktionen (z.B. fur Termine und 
eventuelle Funktionsstorungen bzw. Fehlfunktionen) . Die 
Kommunikation zwischen Bedienungseinheit und Abgabeein- 
heit funktioniert in beide Richtungen und findet bevor- 
zugt mittels verschlusselter D.atenprotokolle statt . 

In einer Weiterbildung der Ausf iihrungsf orm ist die Ab- 
gabeeinheit direkt, mittels einer Kaniile, oder indi- 
rekt, mittels eines Katheters, mit dem Korper eines Pa- 
tienten verbunden. Zur Forderung flussiger Medikamente 
aus einer Ampulle wird das Drehmoment eines Motors uber 
ein geeignetes Getriebe auf eine drehbare Spindel iiber- 
tragen, die bevorzugt einen Schneckentrieb besitzt. Die 
Drehung der Spindel bewegt einen Schlitten in Richtung 
auf den Kolben der Ampulle, wodurch der Kolben Flussig- 
keit aus der Ampulle f ordert . 

■In einer abgewandelten Ausf iihrungsf orm ist statt des 
Motors mit Getriebe und Spindel erne Mikropumpe. bevor- 
zugt eine Mikromembranpumpe , zur Forderung flussiger 
Medikamente aus einem beliebigen Reservoir (Tank, Am- 
pulle, etc.) vorhanden. 

In einer weiteren abgewandelten Ausf uhrungsf orm ist die 
Bedienungseinheit statt in einer Armbanduhr in einem 
anderen unauf f alligen Gegenstand des taglichen Bedarfs, 
z.B. einem Taschenrechner , einer elektronischen Ta- 
schendatenbank bzw. einem elektronischen Terminplaner , 
einem "Hand-Held-Computer" , einem "Palm- Top- Computer" 
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Oder einem ahnlichen Miniaturcomputer , aber auch einem 
Schlusselanhanger, einer Brief tasche oder, bei Damen, 
auch in einem Taschenkosmetikset, etc. untergebracht , 
wobei die, genannten Gegenstande bzw. Cerate ihre norma - 
len Funktionen weiterhin erf alien bzw. deren Funktionen 
in die Bedienungseinheit integriert werden. 

In einer bevorzugten Ausf uhrungsart handelt es sich bei 
Sendern und Empfangern um ein Transceiver system. 

In einer weiteren Ausf uhrungsart handelt es sich bei 
Sendern und. Empfangern um ein Transpondersystern. 

In einer Ausf uhrungsart besteht die Bedienungseinheit 
aus einer Armbanduhr bei der die Elemente zur Bedienung 
bzw. Kontrolle der Abgabeeinheit im Zifferblatt inte- 
griert sind. 

In einer weiteren Ausf uhrungsart sind die Elernente zur 
Bedienung bzw. Kontrolle der Abgabeeinheit aus dem Uhr- 
gehause herausklappbar oder herausziehbar . 

In einer Weiterentwicklung der genannten Ausfuhrungs- 
formen besteht die Vorrichtung neben einer Bedienungs- 
einheit und einer Abgabeeinheit zusatzlich aus ein oder 
mehreren externen Sensoren zur Messung von Korperfunk- 
tionen, die ebenfalls mit der Bedienungseinheit kommu- 
nizieren konnen und Daten an diese ubermitteln. Die Be- 
dienungseinheit kann diese Daten anzeigen, speichern 
bzw. weiterverarbeiten (z.B. durch Bildung von Mittel- 
werten, Verhaltnissen , zeitlichen Ableitungen, Verglei- 
chen verschiedener Parameter, etc.). Besagte Mittel zur 
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Messung von Korperf unktionen sind Sensoren zur Messung 
der Korpertemperatur .(z.B. ein oder mehrere Widerstand- 
sthermometer, Thermoelemente, Thermopiles etc.), des 
Blutdrucks (z.B. Manschette mit Mikrophon, etc.), der 
Durchblutung (z.B. Induktionsstrom bzw. -spannungs Sen- 
sor, thermis che Sensoren, etc.), des Pulses (z.B. Mi- 
krofone, optische Absorptionsverf ahren, Elektroden, 
etc.), der Blutglucosekonzentration bzw. des Insulin- 
spiegels (z.B. Biosensoren) und gegebenenf alls andere 
bzw. weitere dem Fachmann bekannte MeSeinrichtungen. 

Die Moglichkeit der Messung und Anzeige von Korperfunk- 
tionen ist in diesem Zusammenhang wiinschenswert , um es 
dem Anwender der erf indungsgemafien Vorrichtung zu ge- 
stagen, den Erfolg der Anwendung zu kontrollieren, 
bzw. seinen korperlichen Zustand besser einschatzen zu 
konnen, was ihm roehr Sicherheit vermittelt und so zur 
weiteren Verbesserung seiner Lebensqualitat beitragt. 

In einer weiteren Modification der vorgenannten Ausfiih- 
rungsformen beinhaltet die Bedienungseinheit zusatzlich 
ein interface, das es ermoglicht, die Bedienungseinheit 
mit einem zur Datenubertragung geeigneten Telekommuni- 
kationsgerat, beispielsweise einem mobilen Telefon 
(Handy) zu verbinden und die von den Sensoren zur Be- 
dienungseinheit ubertragenen und von dieser gegebenen- 
falls weiterverarbeiteten Daten an eine andere Stelle. 
(z.B. den behandelnden Arzt) zu ubermitteln . Der An- 
schluE uber das Interface kann auch. an einen Computer 
erfolgen, beispielsweise zur langf ristigen Speicherung 
bzw. weiteren Verwendung der Daten. 
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In einer .bevorzugten Variation der obigen Ausfuhrungs- 
arten weist die Abgabeeinheit Notf all-Bedienungsele- 
mente (z.B/eine Not-Aus- und eine Not-Bolus-Taste) 
auf . 

In einer weiteren bevorzugten Variation der obigen Aus- 
fiihrungsarten besitzen Abgabeeinheit und/oder Bedie- 
nungseinheit Alarmgeber (z.B. Summer, Piepser, etc.),' 
die bei kritischen Situationen Alarm geben (z.B. -lange- 
re Zeit keine Verbindung zwischen Abgabeeinheit und Be- 
dienungseinheit ) . 

In einer grundlegenden bevorzugten Variation der obigen 
Ausf iihrungsarten ist die wechselseitige Dateniibertra- 
gung zwischen Bedienungseinheit und Abgabeeinheit indi- 
viduell (z.B. mittels der Seriennummer ) codiert, urn si- 
cherzustellen, da£ hur zusammengehorige Teile ein und 
derselben Vorrichtung miteinander kommunizieren. Um 
Querempf indlichkeiten zu anderen Geraten zu vermeiden, 
stehen im Falle einer Fuhkubertragung mehrere Kanale 
zur Verfugung, so da£ neben einem Zeitmultiplexing auch 
ein Kanalmultiplexing genutzt wird. Zudem.kann die 
Reichweite begrenzt werden (z.B. auf maximal einen Me- 
ter Abstand) . Die Vorrichtung besitzt als Teil der 
Steuerung Mittel, die jeweilige Sendeleistung bzw. die 
Empf indlichkeit des jeweiligen Empf angers automatisch 
so zu regeln, da£ jeweils die niedrigste mogliche Sen- 
deleistung verwendet wird. Dadurch wird gewahrleistet , 
da£ die Kommunikation der Teile. der Vorrichtung unter- 
einander andere Gerate moglichst nicht stort . 



WO 00/29047 



11 



PCT/DE99/03678 



In wiederuin einer weiteren bevorzugten Variation der . 
obigen Ausf uhrungsarten verfugt die Abgabeeinheit uber 
eine "intelligente" Elektronik. Das bedeutet, da£ die 
Abgabeeinheit bei einem wesentlichen Wechsel von Zeit- 
zonen, urn mehr als beispielsweise zwei Stunden {z.B. 
Transatlantikflug) , nach dem Umstellen der Systemuhr 
(seitens des Benutzers) ein voreingestelltes Basalpro-. 
fil gema£ arztlichen Empfehlungen nur allmahlich ver- 
schiebt (z.B. urn zwei Stunden pro Tag). Daruber hinaus 
werden vom Benutzer verabreichte Bolusgaben von der 
Vorrichtung in der Abgabeeinheit und/oder der Bedie- 
nungseinheit registriert und auf RegelmaSigkeit hin un- 
tersucht. Gibt der Patient z.B. regelmaEig zwischen 16 
und 17 Uhr manuell einen Bolus (Zwischenmahlzeit ) , so 
wird das gespeichert. Bleibt die Bolusgabe dann an ei- 
nem Tag aus, gibt die Vorrichtung ein Signal (z.B. mit 
einem eingebauten Piepser) , um den Patienten auf eine 
mogliche Unterlassung hinzuweisen. Der Patient ent- 
scheidet dann, ob der Bolus nur . vergessen wurde oder ob 
er gar nicht erforderlich war. Er kann dann entspre- 
chende MaSnahmen treffen. 

Das umstellen der Systemuhr kann gegebenenf alls auch 
automat is.ch erfolgen, beispielsweise nach Funkabfrage 
der geltenden Ortszeit aus einem Mobilf unknet z (z.B. 
unter Verwendung von besagtem Interface) oder durch 
Nutzung von Zeitzeichensendern in Verbindung mit einem 
Geo-Positionierungs-System (GPS) . 
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Patentanspriiche 

1. Vorrichtung 'zur mobilen tragbaren nicht implant ier- 
baren Medikamentenversorgung fur Basalraten bzw. 
Basalprofile und/oder Bolusgaben, bestehend aus 

mindestens .einer Abgabeeinheit fur flussige 
Medikamente und 

mindestens einer Bedienungseinheit zur Einga- 
be von Daten sowie zur drahtlosen Bedienung, 
Kontrolle und Programmierung der Abgabeein- 
heit und zur Anzeige von Daten (z.B. von bis- 
her verabreichten Dosierungen bzw. Mengen so- 
wie Programmier- , Kontroll- und sonstigen Da- 

r 

ten) und 

gegebenenf alls ein oder mehreren Sensoren zur 
Messung von Korperf unktionen 
dadurch gekennzeichnet , da£ 

Bedienungseinheit und Abgabeeinheit raumlich 
voneinander getrennt sind und ke'inen korper- 
lichen Kontakt zueinander haben, 
Bedienungseinheit und Abgabeeinheit jeweils 
Mittel zur wechselseitigen drahtlosen Kommu- 
nikation miteinander besitzen, 
die Bedienungseinheit in einem unauf f alligen 
Gegenstand des taglichen Bedarfs integriert 
ist, dessen Form und Funktion im Wesentlichen 
gewahrt bleibt. 

2. Vorrichtung nach Anspruch 1, 

dadurch gekennzeichnet , da£ die Bedienungseinheit 
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am Korper getragen werden kann und zum Beispiel 
die Form und zusatzlich auch die Funktion einer 
Armbanduhr besitzt und die Abgabeeinheit uber eine 
Bedienungseinheit programmiert und/oder fernbe- 
dient wird. 

3 . Vorrichtung nach Anspruch 1 , 

dadurch gekennzeichnet / daS besagter unauf f alliger 
Gegenstand des taglichen Bedarfs ein Taschenrech- 
ner, eine elektronische Taschendatenbank bzw. ein 
elektronischer Terminplaner , ein "Hand-Held- 
Computer", ein " Palm-Top- Computer " oder ein ahnli- 
cher Miniaturcomputer aber auch ein Schliisselan- 
hanger, eine Brieftasche, ein Taschenkosmetikset 
oder ahnlicher, geeigneter Gegenstand ist. 

4 . Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 3 

dadurch gekennzeichnet, da£ die Abgabeeinheit eine 
Insulinpumpe ist. 

5. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 4 

dadurch gekennzeichnet, da£ besagte Mittel zur 
wechselseitigen drahtlosen Kommunikation zwischen 
Bedienungseinheit und Abgabeeinheit aus Ultra- 
schallsendern, magnetischen Impulssendern oder 
aus Funksendern sowie jeweils entsprechenden Emp- 
fangern bestehen und gemeinsam ein System, z.B. 
ein Transceiversystem, bilden, so da£ sowohl be- 
sagte Bedienungseinheit als auch die Abgabeeinheit 
iiber diese Sende- und Empf angseinheiten miteinan- 
der kommunizieren konnen. 
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6. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 5 
dadurch gekennz.eichnet , da£ besagte Mittel zur 
wechselseitigen drahtlosen Kommunikation zwischen 
Bedienungseinheit und Abgabeeinheit aus einem 
Transpondersystem bestehen. 

7. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 6 
dadurch gekennzeichnet , da£ die Elemente zur Be- 
dienung bzw. Kontrolle der Abgabeeinheit und zur 
Funktions- bzw. Datenanzeige im Gehause der Bedie- 
nungseinheit integriert sind. 

8. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 6 
dadurch gekennzeichnet, da£ die Elemente zur Be- 
dienung bzw. Kontrolle der Abgabeeinheit. aus dem 
Gehause der Bedienungseinheit auf einem heraus- 
klappbaren Element oder auf einem herausziehbaren 
Schlitten angebracht sind. 

9. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 8 
dadurch gekennzeichnet, da£ Mittel zur Verschliis- 
selung der zur Kommunikationsdaten zwischen Bedie- 
nungseinheit und Abgabeeinheit vorhanden sind, 
welche die Anwendung verschliisselter Datenproto- 
kolle (z.B. mittels einer Seriennummer ) ermogli- 
chen. 

10. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 9 
dadurch gekennzeichnet, da£ Mittel zur Erzeugung 
von Alarmsignalen vorhanden sind, die Alarmfunk- 
tionen aufgrund von Terminen und/oder eventuellen 
Funktionsstorungen bzw. Fehlfunktionen wahrnehmen. 
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11. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 10 
dadurch gekennzeichnet , da£ besagte externe Senso- 
ren Mittel zur Messung von Korperf unktionen sind, 
die ebenfalls mit der Bedienungseinheit kommuni- 
zieren konnen und Daten an die Bedienungseinheit 
ubermitteln. 

12. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 11 
dadurch gekennzeichnet, da£ besagte Mittel zur 
Messung von Korperf unktionen Sensoren zur Messung 
der Korpertemperatur , des Blutdrucks, der Durch- 
blutung, des Pulses, der Blutglucosekonzentration 
bzw. des Insulinspiegels und/oder andere bzw. wei- 
tere dem Fachmann bekannte MeSeinrichtungen sind. 

13. Vorrichtung nach Anspruch 12 

dadurch gekennzeichnet,. daS die Bedienungseinheit 
zusatzlich Mittel zur Anzeige, Speicherung und 
Weiterverarbeitung der von den Sensoren ubermit- 
telten Daten besitzt. 

14 . Vorrichtung nach einem der Anspruche 9 oder 13 

dadurch gekennzeichnet, date die Bedienungseinheit 
zusatzlich ein Interface besitzt, das esermog- 
licht; die Bedienungseinheit mit einem zur Daten- 
ubertrag geeigneten Telekommunikationsgerat , bei- 
spielsweise einem mobilen Telefon (Handy) oder 
auch mit einem Computer, zu verbinden und die von 
den Sensoren zur Bedienungseinheit ubertragenen 
und von dieser gegebenenf alls weiterverarbeiteten 
• Daten an eine andere Stelle zu ubermitteln. 
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15. Vorrichtung nach 'einem der Anspruche 1 bis 14 
dadurch gekennzeichnet , da£ die Abgabeeinheit Not- 
f all-Bedienungselemente (z.B. eine Not-Aus- und 
eine Not-Bolus-Taste) aufweist. 

16. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 15 
dadurch gekennzeichnet, da£ Abgabeeinheit und/oder 
Bedienungseinheit Alarmgeber (z.B. Summer, Piep- 
ser, etc.) besitzen, die bei kritischen Situatio- 
nen Alarm geben (z.B. Fehlf unktion, langere Zeit 
keine Verbindung zwischen Abgabeeinheit und Bedie- 
nungseinheit , etc . ) . 

17. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 16 
dadurch ■ gekennzeichnet , da£ die Abgabeeinheit eine 
geeignete elektronische Schaltung besitzt, bei- 
spielsweise einen Mikroprozessor , die bei einem 
wesentlichen Wechsel von Zeitzonen (z.B. Transat- 
lantikflug) nach dem Umstellen der Systemuhr (sei- 
tens des Benutzers) ein voreingestelltes Basalpro- 
fil gemafe gangiger arztlichen Empfehlungen nur 
allmahlich verschiebt (z.B. urn zwei Stunden pro 
Tag) und daruber hinaus vom Benutzer manuell ver- 
abreichte Bolusgaben von der Vorrichtung in der 
Abgabeeinheit und/oder der Bedienungseinheit regi- 
striert und auf RegelmaSigkeit hin untersucht wer- 
den und bei Ausbleiben einer normalerweise verab- 
reichten Bolusgabe uber eine. bestimmte Zeit hinaus 
ein Signal (z.B. durch besagte Mittel zur Erzeu- 
gung von Alarmsignalen) abgibt . 
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IB. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 17, 

dadurch gekennzeichnet , da£ besagte Funksender und - 
-empfanger mehrkanalig sind, so daS zur Vermeidung 
von Querempf indlichkeiten mit anderen Geraten ne- 
ben einem Zeitmul tiplexing auch ein Kanalmultiple- 
xing ermoglicht wird und da£ die Vorrichtung au- 
Serdem Mittel besitzt, welche die jeweilige Sende- 
leistung bzw. die Empf indlichkeit des jeweiligen 
Empf angers automat isch so regeln, date jeweils die 
niedrigste mogliche Sendeleistung verwendet wird 
wodurch gewahrleistet wird, da£ die Vorrichtung 
■ andere Gerate moglichst nicht stort. 

19. Verfahren zur mobilen tragbaren nichtimplantierba- 
ren Medikamentenversorgung fur Basalraten bzw. Ba- 
salprofile und/oder Bolusgaben 
dadurch gekennzeichnet, daS 

die Vorrichtung aus einer Bedienuhgseinheit 
und einer Abgabeeinhei t besteht und gegebe- 
nenfalls aus einem oder mehreren Sensoren, 
die Bedienungseinheit und die Abgabeeinheit 
raumlich voneinander getrennt sind, 
Bedienungseinheit und Abgabeeinheit drahtlos 
miteinander kommunizieren konnen, 
die Bedienungseinheit in einen unauf f alligen 
Gegenstand des taglichen Bedarfs, beispiels- 
weise einer Armbanduhr, einem Taschenrechner , 
einer elektronischen Taschendatenbank bzw. 
einem elektronischen Terminplaner , einem 
"Hand-Held-Computer" , einem "Palm-Top- 
Computer" oder einem ahnlichen Miniaturcompu- 
ter aber auch einem Schlusselanhanger , einer 
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Brief tasche, einem Taschenkosmetikset oder 
einem ahnlichen, geeigneten Gegenstand inte- 
griert ist, dessen Form und Funktion im we- 
sentlichen gewahrt bleibt. 

20. Verfahren nach Anspruch 19, 

dadurch gekennzeichnet, da£ der Anwender in die 
Lage versetzt wird, Einstellungen an der Vorrich- 
tuiig unauffallig vorzunehmen, d.h. der Anwender 
kann die Bedienung der Vorrichtung so vornehmen, 
daS seine Privat sphare, in diesem Fall gegeben 
durch seinen Gesundheitszustand, gewahrt bleibt, 
was unter anderem dadurch erreicht wird, da£ die 
Bedienungseinheit z.B. durch Verwendung einer 
Funkubertragung beliebig orientierbar ist. 

21. Verfahren nach' Anspruch 20, 

dadurch gekennzeichnet, da£ die Kommunikation zwi- 
schen Bedienungseinheit und Abgabeeinheit ver- 
schliisselt erfolgt (z.B. mittels einer Seriennum- 
mer) und da£ daruber hinaus sowohl ein Zeit- als 
auch ein Kanalmultiplexing verwendet wird, um 
Querempf indlichkeiten zu anderen Geraten zu ver- 
meiden und da£ auSerdem die jeweilige Sendelei- 
stung bzw. die Empf indlichkeit des jeweiligen Emp- 
f angers automat i sen so geregelt wird, date jeweils 
die niedrigste mogliche Sendeleistung verwendet 
wird. 

22. Verfahren nach einem der Anspruche 19 bis 21, 
dadurch gekennzeichnet, da£ die Bedienungseinheit 
Daten, die sie von besagten Sensoren empfangt, an- 
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zeigt, speichert und/oder weiterverarbeitet (z.B. 
durch Bildung von Mittelwerten, Vernal tnissen, 
zeitlichen Ableitungen, Vergleichen verschiedener 
Parameter, etc . ) . 

23. Verfahren nach einem der Anspruche 19 bis 22, 

dadurch gekennzeichnet , dafi bei einem Wechsel von 
Zeitzonen (z.B. Transatlantikf lug) nach dem Urn- 
stellen der Systemuhr (seitens des Benutzers) ein 
voreirigestelltes Basalprofil gema£ gangigen arzt- 
lichen Empf ehlungen nur allmahlich zeitlich an die 
Zeitumstellung angeglichen wird (z.B. urn zwei. 
Stunden pro Tag) und da£ dariiber hinaus vom Benut- 
zer manuell verabreichte Bolusgaben von der Vor- 
richtung in der Abgabeeinheit und/oder der.Bedie- 
nungseinheit registriert und auf RegelmaEigkeit 
hin untersucht werden und bei Ausbleiben einer 
normalerweise verabreichten Bolusgabe uber eine 
bestimmte Zeit hinaus, ein Signal (z.B. mit einem 
eingebauten Piepser) abgegeben wird. 
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V VeroffentilchLng, de vor dem HemafioncJen Anmddedatun, aber naoh 

dam beenapnjchten PrtomfttedaHim veroftenttcht worden tot 



T Sp&ere Veroffentlchuno, c*e nach dem Hemallonalen Anmeidedaiiin 
oder dem Prtorttfitadalum verofTertfchl worden tot ind mft der 
AnmeWung rid* koUdert, aondem nur TXim Vetstandnte dee der 
Emnckng zugnxidefleoenden Prknipe oder der Ihr zugrundellegenden 
Theorie angegeben tot 

V Verortendbhtng von beaenderer BedeutLng; de beanapruchte ErtnAng 
karri altdn aiignjyJ cJeeer VerofTertilching nicht ate neu oder auf 
etfridertocher TaUgkeft befLhend befrachtet werden 

•Y" VertftendlchLTrg von beeonderer BedeuUng; de beeneprucnte Erftndng 
km rtcht ate ati erlridertecher TftUgkeft ben^end betrachtet 
werden, wem de Veromsntfchung mtt e.ner oder mehreren anderan 
VerttTendchtngen deeer Kateoode In Verbridung aebracnt wtrd uid 
deee Ve<br»djng fQr et^en Fachmam nahelegend tot 
Verofler^lchLng. de Kftglted deraefcen Palentfamlie tot 
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ENTERNATIONALER RECHERCHENBERICHT 



i.^matkinalee Aktenzetehen 

PCT/DE 99/03678 



FeW I Bemertcungen zu ben AnsprOchen, rje sWh ate nlcht recherchterbar erwtesen haben (Fortsetzung von Punkt2 auf Blatt 1 



GemaB Artikd 1 7(2)a) wude bus folgenden Grunden ftir beatknnte Ariepruche kein Recherchenbericht 



ffi ArraprtcheNr. 19-23 
1 — , weii afe filch ai 



auf Gegenatande bezJeben, zu deren Recherche die Behfirde nteht verpfflchtet 1st, namlch 

Regel 39.1 (1v) PCT - Verfahren zur therapeutlschen Behandlung des 
menschUchen Oder tlerlschen Korpers 



2. I I ArtaprOche Nr. 

1 — ' weii ate alch auf Telle der IntemationaJen Anmeldung beztehen, cfie den vcrgeechriebenen Anford earn gen so wenlg entaprechen, 
dafl eine ainnvoUe frrtemattonaJe Recherche nlcht durchgefOhrt werden kann, namMch 



a I AnaprOcheNr. 

1 — well ee alch dabel um abhanglge AnsprOche hande*, die nlcht ent&prechend Satz 2 und 3 der Regel 6.4 a) abgefaBt Bind. 



FekJ II Bemertcungen bel mangeinder BnheWtehkelt der Erftndung (Fortsetzung von Punkt 3 auf Blatt 1) 



Die Internationale Recherchenbehdrde hat f eetgeeteft, dafi dleae Internationale Anmeldung mehrere Erftndungen enthat 



■j. I I Da der Anmelder afle erfordertlchen zuaatzUchen Recherchengebuhren rechtzemg entrtchtet hat, eratreckt filch (fieeer 

I — I Internationale Recherchenbertchl atf alle rBcherchterbaren Anapruche. 

„ I I Da Kir aile recherchterbaren Anepruche dte Recherche ohne elnen Arbettsautwand durchgefuhrt werden konnte, der eine 

I — I zLisatziiche Recherchengebuhr Qerecfrtterttgrt haite, hat die Behorde nlcht zur ZahJung ertner adchen Gebuhr auf-ge-rordert. 



a I I Da der Anmelder nur elntge der ertordertichen zusatzflchen RecherchenoebOhren rechtzemg entrichtst hat, erstreckt aich dteaer 
I — I htemationate Recherchenbertcht nir auf die AnaprOche, tOr die Gebiihren entrtchtet worden alnd, namlich auf die 
AnaprOcheNr. 



4. I I Der Anmetder hat cfle ertxder&chen zuaatzflchen Recr^eri^eogebOhren nlcht rechtzeltig entrtchtet Der Internationale Recher- 
1 — 1 chenbericht beachrankt alch daher auf die In den AnaprOchen zuerat erwahnte Erfindung; dteee tot In toigenden Anaprttcben er- 
rafit 



Bemertcungen hinaichtlich wriM Wideraprucha Q Die zuaatzflchen GebQhren wurden vom AnmeWer unter WWerapruch gezahfc 

f [ Die Zahking zuaatzficher RecherchengebQhren erfolgte ohne VvTderapruch. 
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